VERTRAG UBER PIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 

PCT 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT UBER DIE 

PATENTIERBARKEIT 

(Kapitel II des Vertrags Qber die internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet des Patentwesens) 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
13733WOA:f 



WEITERES VORGEHEN 



siehe FormbIatt .PCT/IPEAM16 



Internationales Aktenzeichen 
PCTyEP2004X)11572 



Internationales Anmeldedatum (Tag^onatUahr) 
14.10.2004 



Priorltatsdatum (Tag/MonaWahr) 
15.10.2003 



Internationale Patentklassifikation (IPK) Oder nationale Klassifikation und IPK 
A61K9/72 



Anmelder 
PARI GMBH 



1 . Bei diesem Berlcht handelt es sich urn den intemationalen yoriaufigen PrQfungsbericht, der von der mit der 
internationalen vorlaufigen PrOfung beauftragten Behorde nach Artikel 35 erstellt wurde und dem Anmelder gemdB 
Artikel 36 Obermlttelt wird. 

2. Dieser BERICHT umfafSt Insgesamt 4 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

3. AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; diese umfassen 

a. M (an den Anmelder und das internationale Buro gesandt) insgesamt 1 Blatter; dabei handelt es sich um 

S Blatter mit der Beschreibung, Anspruchen undbder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht 
zugrunde liegen, undA)der Blatter mit Berichtigungen. denen die BehOrde zugestimmt hat (siehe Regel 
70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsvorschriften). 

□ Blatter, die fruhere Blatter ersetzen, die aber aus den in Feld Nr. 1, Punkt 4 und im Zusatzfeld angegebenen 
Grunden nach Auffassung der Behorde eine Anderung enthalten, die uber den Offenbarungsgehalt der 
internationalen Anmeldung In der ursprQnglich eingereichten Fassung hinausgeht. 

b. □ (nuran das Internationale Buro gesandt}i> insgesamt (bitte Art und Anzahl der^es elektronischen 

Datentrager(s) angeben) , der^ie ein Sequenzprotokoll und^bder die dazugehorigen Tabellen enthdlt/3nthalten, 
nur in computerlesbarer Form, wie im Zusatzfeld betreffend das Sequenzprotokoll angegeben (siehe Abschnitt 
802 der Verwaltungsvorschriften). 
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4. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Bescheids 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tdtigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

Begrundete Feststellung nach Arikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit 
und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

□ Feld Nr. Vlll Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 





Feld Nr. 1 ( 


□ 


Feld Nr. II 


□ 


Feld Nr. Ill 

i 


□ 


Feld Nr. IV 




Feld Nr. V 


□ 


Feld Nr. VI 


□ 


Feld Nr. VII 


□ 


Feld Nr. Vlll 



Datum der Einrelchung des Antrags 



10.10.2005 



Datum der Fertigstellung dieses Berlchts 



07.02.2006 



Name und Postanschrift der mit der internationalen Prufung 
beauftragten Behdrde 

Europaisches Patentamt - P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL-2280 HV Rijswijk - Pays Bas 
Tel. +31 70 340 - 2040 Tx: 31 651 epo nl 
Fax: +31 70 340-3016 



Bevollmachtigter Bediensteter 
Epskamp, S 

Tel. +31 70 340-2857 



(J) 



Formblatt PCT/I PE A/409 (Deckblatt) (Januar2004) 



10/575668 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT 
UBER DIE PATENTIERBARKEIT 



Internationales Aktenzeichen 
PCTyEP2004yD11572 



il4l\PR 2006 



Feld Nr. i Grundlage des Berichts 



1 . Hinsichtlich der Sprache beruht der Bericht auf der internationalen Anmeldung in der Sprache. in der sie 
eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ Der Bericht beruht auf einer Ubersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache, 

bei der es sich um die Sprache der Obersetzung handelt, die fur folgenden Zweck eingereicht worden ist: 

□ Internationale Recherche (nach Regein 12.3 und 23.1 b)) 

□ Veroffentlichung der internationalen Anmeldung (nach Regel 12.4) 

□ Internationale vorlauflge Prufung (nach Regein 55.2 und/oder 55.3) 

2. Hinsichtlich der Bestandteile^ der internationalen Anmeldung beruht der Bericht auf (Ersatzblatter, die dem 
Anmeldeamt aufeine Aufforderung nach Artikei 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als 
"ursprungiich eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt): 



Beschreibung, Seiten 

1-17 In der ursprunglich eingereichten Fassung 

CO 

Anspruche, Nr. 

12-24 in der ursprunglich eingereichten Fassung <^ 

1-11 eingegangen am 10.10.2005 mit Telefax 

Q 

□ einem Sequenzprotokoll undybder etwaigen dazugehorigen Tabellen - siehe Zusatzfeld betreffend das 
Sequenzprotokoll 

CD 

3. □ Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschrelbung: Seite q 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

4. □ Dieser Bericht Ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der diesem Bericht beigefugten und nachstehend 
aufgellsteten Anderungen erstellt worden, da diese aus den im Zusatzfeld angegebenen Grunden nach 
Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehait In der ursprunglich eingereichten Fassung hinausgehen 
(Regel 70.2 c)). 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

* Wenn Punkt 4 zutrifft, konnen elnige oder alle dieser Blatter mit der Bemerkung 
"ersetzt" versehen werden. 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Januar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT 
UBER DIE PATENTIERBARKEIT 



Internationales Aktenzeichen 
PCTyEP2004y011572 



Feld Nr. V Begrundete Feststellung nach Artikel 35 (2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen 
Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 



1. Feststellung 
Neuheit (N) 

Erfinderische Tatigkeit (IS) 
Gewerbllche Anwendbarkeit (lA) 



Ja: Anspruche 1 -24 

Nein: Anspruche 

Ja: Anspruche 1-24 

Nein: Anspruche 

Ja: Anspruche: 1-24 

Nein: Anspruche: 



2. Unterlagen und Erklarungen (Regel 70.7): 
siehe Beiblatt 



CP 

CO 



Q 
CD 

o 

O 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Januar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen 

BERICHT ZUR PATENT! ERBARKEIT 

(BEIBLATT) PCT/EP2004/011572 

Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung hinstchtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 

Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 
D1: WO 02/094217 A 
D2: US 6,083,922 A 
D3: US 6,387,886 B 

Neuheit 

1 - Der Gegenstand der Anspruche 1-24 ist als neu zu betrachten (Artikel 33(2) PCT). 

2 - Die Dokunnente D1 (Seite 5, Zeile 27 - Seite 6, Zeile 7; Seite 1 1 , Zeile 24 - Seite 12, 
Zeile 1 1 ; Beispiel 3; Anspruche), D2 (Spalte 2, Zeilen 36-67; Spalte 9, Zeile 61 - Spalte 1 1 , 
Zeile 4; Anspruche) und D3 (Spalte 4, Zeilen 7-56; Spalte 6, Zeilen 44-54; Anspruch 22) 
offenbaren Tobramycinlosungen in 0,225% NaCI. 

Erfinderische Tatigkeit 

3 - Das Dokument D1 wird als nachste Stand der Technik angesehen. Es offenbart (Seite 
5, Zeile 27 - Seite 6, Zeile 7; Seite 1 1 , Zeile 24 - Seite 1 2, Zeile 1 1 ; Beispiel 3; Anspruche) 
eine Losung von einem Aminoglycosid, vorzugsweise Tobrannycin, in 0,225% NaCI. 
Beispiel 3 zeigt eine Losung von 120 mg/ml Tobrannycin in 0.225% NaCI. Der pH-Wert 
wird auf 6.0 eingestellt, offensichtlich mit einem sauren Hilfstoff . 

Die Zubereitung des heutigen Anspruchs 1 unterscheidet sich von D1 darin, dass sie 
maximal 2 mg/ml Natriumchlorid enthalt. 

Die von dem Anspruch 1 zu losende Aufgabe konnte darin gesehen werden, dass eine 
Tobramycinzusammensetzung mit einer verbesserten lokalen Vertraglichkeit bereitgestellt 
wird. 

Fur den Anspruch 1 kann eine erfinderische Tatigkeit anerkennt werden, da aus D1 , D2 
Oder D3 keinen Hinweis zu entnehmen ist, zur Losung der Aufgabe die Salzkonzentration 
zu erniedrigen. Es werden nur hohere Salzkonzentrationen vorgeschlagen. 

4 - Damit erfullen die Anspruche 1-24 die Erfordernisse des Artikels 33(3) PCT. 

Gewerbliche Anwendbarkeit 

5 - Die Anspruche 1-24 erfullen die Erfordernisse des Artikels 33(4) PCT. 



Formblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 1) (EPA-Januar 2004) 
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PATEN TANSPRUCHE 



13733WOCB/av 



CD 

CO 



1 . sterile, flussige Zubereitung in Form einer wassrigen Losung fur die Applikation als Injek- 
tionsTosung Oder Aerosol enthaltend etwa 80 mg/ml bis 120 mg/ml Tobramycin und einen 

5 sauren Hilfsstoff, dadurch gekennzeichnet, dass sie maximal 2 mg/ml Natriumchlorid ent- 

halt. < 

2. Zubereitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass sie weitgehend frei von q 
Natriumchlorid 1st. QT 

CD 

3. Zubereitung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass sie mindestens ein weitge- 
) 10 hend neutrales Isotbnisierungsmittel enthalt. 

"O 

4. Zubereitung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass das Isotonisierungsmittel 
ein Magnesiumsalz, ein Calciumsalz, ein Zucker Oder ein Zuckeraikohol ist. 

5. Zubereitung nach einem der voranstehenden Anspruche, gekennzeichnet dutch einen 
pH-Wert von etwa 5,5 bis etwa 6,5. 

15 6. Zubereitung nach einem der voranstehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass 
der saure Hilfsstoff Schwefelsaure Oder Salzsaure ist 

7. Zubereitung nach einem der voranstehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass 
sie mindestens einen oberflachenaktiven Hilfsstoff enthalt. 

v y 8. Zubereitung nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass der oberflachenaktive Hilfs- 

20 stoff ein Phospholipid ist. 

9. Zubereitung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass sie als weiteren oberflaT 
chenaktiven Hilfsstoff Tyloxapol enthalt 

10. Zubereitung nach einem der voranstehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass 
sie be\ Raumtemperatur eine dynamische Viskosttat von etwa 1,6 bis 2,0 mPa*s und eine 

25 Osmolalitat von etwa 200 bis 300 mOsmol/l besitzt 

11. Zubereitung nach einem der voranstehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass 
ihre Osmolalitat etwa 230 bis 280 mOsmol/l betragt. 
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GEAENDERTES BLATT 



^^^^^ 



